Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kodeiny kamfosulfonianu z sodu benzoesanem, kodeiny kamfosulfonianu z
sulfogwajakolem i ekstraktem gestym z dogledki mocnej, wnioski naukowe sg nastepujace:

Kodeina jako opioid stwarza ryzyko uzaleznienia, naduzywania i niewfasciwego stosowania przez
uzytkownika, co jest klasyfikowane jako istotne zidentyfikowane zagrozenie. Obecnie druki
informacyjne nie zawierajg odpowiednich informacji na temat tego ryzyka. W zwigzku z tym konieczna
jest aktualizacja drukéw informacyjnych, aby ostrzec lekarzy przepisujacych oraz pacjentéw o
mozliwosci naduzywania leku, jego niewtasciwego stosowania i uzaleznienia od niego.

Komitet PRAC uznat, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych kodeiny kamfosulfonian z sodu
benzoesanem, kodeiny kamfosulfonian z sulfogwajakolem i ekstraktem gestym z dogledki mocnej
nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéow naukowych dotyczacych kodeiny kamfosulfonianu z sodu benzoesanem,
kodeiny kamfosulfonianu z sulfogwajakolem i ekstraktem gestym z dogledki mocnej grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktdw
leczniczych) zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynne kodeiny kamfosulfonian z sodu
benzoesanem, kodeiny kamfosulfonian z sulfogwajakolem i ekstraktem gestym z dogledki mocnej
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace kodeiny kamfosulfonian z sodu benzoesanem, kodeiny
kamfosulfonian z sulfogwajakolem i ekstraktem gestym z dogledki mocnej sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zaleca sie wprowadzenie nastepujgcych zmian w drukach informacyjnych produktow leczniczych
zawierajgcych jako substancje czynne kodeiny kamfosulfonian z sodu benzoesanem, kodeiny
kamfosulfonian z sulfogwajakolem i ekstraktem gestym z dogledki mocnej (nowy tekst jest

podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekre$lony)Charakterystyka Produktu
Leczniczego

e Punkt4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Uzaleznienie, naduzywanie i niewlasciwe stosowanie

Neo-codion zawiera kodeine, ktéra w przypadku regularnego badz diugotrwatego

przyjmowania moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Produkt ten
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw ze stwierdzonym obecnie lub w wywiadzie
naduzywaniem lub uzaleznieniem od substancji (w tym od narkotykéw lub alkoholu) badz z

chorobami psychicznymi (np. ciezka depresja). Naduzywanie lub niewtasciwe stosowanie
moze spowodowac przedawkowame i (Iub) zgon (patrz punkt 4.9). Blugetrwateleezenie

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neo-codion
Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Neo-codion nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jezeli pacjent jest lub kiedykolwiek byt uzalezniony od opioidéw, alkoholu, lekéw na
recepte lub substancji nielegalnych

Przyjmowanie kodeiny (bedacej sktadnikiem czynnym tego leku) w sposdb regularny i
dlugotrwaty moze prowadzi¢ do uzaleznienia i niewlasciwego stosowania, co z kolei moze
spowodowac przedawkowanie i (lub) zgon. Nie nalezy stosowac tego leku dluzej, niz jest to
konieczne. Nie mozna przekazywac tego leku innym osobom.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2020 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 1. listopada 2020 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 31. grudnia 2020 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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